SERINGA HIPODERMICA

SEM AGULHA

Ficha Técnica de Produto: FTP-002.001

SALDANHA RODRIGUES LTDA.
Qualidade e tecnologia em suas mios.

01. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

|

=N
= NOME TECNICO MS ANVISA PNR%NI'DL?T% VALIDADE
- =
=% %:2 is Seringa Hipodérmica 05 (Cinco) anos
1 ﬁ :E:“‘U I Estéril de uso Unico para 80026180002 90183119 com a embalagem
1= EE 450 uso manual - sem Agulha priméria intacta

y (el
EUSR
-r-r'-nr"’[m
;sumummhw
SR
i |
"if“ii!
e[l i

2 —> Produto de uso Unico, estéril, atdxico e apirogénico.
o g— %‘* —> Bico projetado para garantir conexdes precisas e sem vazamentos.
= B =) Escala de alta nitidez e precisao.
| ¢ ik é’, = = Lubrificagéo interna que assegura deslize suave e preciséo na manipulagéo de medicamentos.
> Fabricada em ambiente 100% controlado, seguindo as normas de BPF - Boas Praticas de
P Fabricagéao.
‘ >

Aprovada pelo INMETRO.

02. COMPOSIGAO DA SERINGA

DEHP-FREE

- Lubrificante interno BPA-FREE
Cilindro Material: Silicone grau medico LATEX-FREE
Pistao PVC-FREE

Material: Borracha termoplastica/

Material: Polipropileno (PP) Polidimetilsiloxano
1 C\ / vulcanizada
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- Escala graduada I 38
Haste Material: Tinta Preta 2 ?i >

Material: Polipropileno (PP)

03. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO:

Produto embalado individualmente em embalagem tipo blister, contendo papel grau cirirgico e codigo de barras e posteriormente
acondicionado em caixa transporte de papeldo ondulado nas quantidades abaixo:

~ QUANTIDADE
RENHIGS CAIXA TRANSPORTE (UND)
SER 1mL SLIP/ LOCK 500
SER 3mL SLIP/ LOCK 500
SER 5mL SLIP/ LOCK 500
SER 10mL SLIP/ LOCK 250
SER 20mL SLIP/ LOCK 250
SER 60mL SLIP/ LOCK 50

Para maiores informagdes e modelos disponiveis, consultar o setor comercial da Saldanha Rodrigues: vendas@seringasr.com.br.
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04. INSTRUGOES DE USO E OUTRAS INFORMAGOES

4.1 INDICAGAO DE USO:
Aplicar, injetar, irrigar, aspirar e extrair fluidos.

4.2 INSTRUGAO DE USO:

Para garantir a esterilidade do medicamento e dos materiais
utilizados, sdo necessarios cuidados que vao desde a lavagem das
maos até o preparo final da seringa.

1- Verificar a integridade e a validade do produto antes do uso;

2- Destacar a unidade do produto da cartela;

3- Abrir a embalagem através da técnica asséptica, pela pétala de
abertura, para evitar o risco de contaminagéo;

4- Retirar a seringa da embalagem segurando pela base do émbolo;
5- Seringa bico SLIP: Conectar a agulha e realizar o movimento de
rotagcdo 180° (2 volta), até que a agulha encontre resisténcia,
sempre segurando pela base do Protetor / Dispositivo de Seguranga.
6- Seringa bico LOCK: Conectar a agulha e rosquear até que a
mesma encontre resisténcia, sempre segurando pela base do
Protetor / Dispositivo de Seguranca. Nao forcar ap6s a resisténcia
para ndo danificar a rosca da seringa;

7- Trava da seringa: Observar que existe um espago entre o émbolo
e a escala zero da seringa. Pressionar o émbolo levemente
simulando uma aplicagéo, para ocorrer o destravamento da seringa.
8- Realizar o procedimento conforme técnica adequada;

9- Apos o uso descartar em local adequado para perfurocortantes.

05. METODO DE ESTERILIZACAO

Produto esteril por gas 6xido de etileno - EO

STERILE [EO

07. CONDICOES DE TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteragdo com relacdo as condigdes de recebimento destes e de
sua embalagem.

» Nao pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para n&do danificar a
embalagem e evitar a contaminacéo.

09. DETALHES E SIMBOLOS NAS EMBALAGENS

4.3 CONTRAINDICACAO
Produto para saude sem contraindicagdo, desde que utilizado conforme
recomendado pelo fabricante.

4.4 PRECAUGOES

a) Ler estas instrugdes antes de utilizar o produto;

b) Todos os procedimentos devem ser realizados sob condi¢des estéreis e
tomando precaugdo contra contato com sangue e fluidos corporais do
paciente;

c) Inspecionar o produto cuidadosamente antes do uso, e nao utilizar o
produto se qualquer anormalidade for detectada;

d) N&o usar o produto para outro proposito, que ndo seja para o indicado;

e) Interromper o uso do produto se perceber qualquer anormalidade.

4.5 ADVERTENCIAS

a) Antes da utilizagcdo do produto, o usuario deve verificar se o prazo de
validade esta vigente e se a embalagem primaria do produto esta integra.
Caso o prazo de validade esteja expirado e/ou a embalagem danificada,
molhada, furada ou com outros problemas, o produto devera ser descartado
e comunicado a empresa para substituicdo e/ou averiguagbes que se
fizerem necessarias.

b) N&o reencapar agulhas;

b) Descartar os componentes do produto em coletor de residuos de saude
apropriados.

c) Este produto deve ser utilizado por profissionais de saude qualificados e
por pessoas treinadas.

d) Produto de uso unico. Destruir apés o uso. Proibido reprocessar.

06. CONFORMIDADE DO PRODUTO

Produto fabricado conforme requisito regulatérios abaixo:
*NBRISO 9001:2015 * NBR ISO 80369-1:2022
*NBRISO 13485:2016 * NBRISO 80369-7:2022
* NBR ISO 7886-1:2020 *NBRISO 11607-1:2013
*NBRISO 10993-1:2013 * NBRISO 11607-2:2013
*NBRISO 11135:2018

08. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

» Armazenar o produto em ambiente limpo e seco, a temperatura ambiente,
ao abrigo da luz solar direta ou qualquer outra fonte de calor com os
cuidados necessarios para que a embalagem permanega integra.

Item Legenda Item Legenda

Produto de uso
LOT Lote ® unico

Item Legenda Item Legenda
Nao utilizar se a
f Manter afastado
embalag_e_m estiver /;.& de luz solar
danificada

Isento de latex

II] Produto fragil

g Manter em
? local seco

Esteril por gas
oxido de etileno

Data de [STERILE[EQ]
validade

o D Data de @
fabricagao

10. |NFORMAQ6ES COMERCIAIS
(92) 2125-6000

(92) 3654-4416
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